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(57) Abstract 



The invention concerns an intravascular dilator comprising a central body (3) acting as deflector of the blood flow and thereby 
increasing the value of shear stress to the artery wall. Flexible spires (4) soldered to the deflector (3) are radially extensible from a first 
diameter substantially equal to the deflector diameter (3) to a second diameter greater than the artery diameter. Said spires (4) rest against 
the artery internal wall (2) in operative position. 

(57) Abrege" 

Dilatateur intravasculaire comportant un corps central (3) agissant comme un d6flecteur du flux sanguin et permettant de ce fait 
d'augmenter la valeur de la contrainte de cisaillement a la paroi de Partere. Des spires (4) souples soudees au d6flecteur (3) sont extensibles 
radialement depuis un premier diametre sensiblement 6gal au diametre du d6flecteur (3) a un second diametre plus grand superieur au 
diametre de 1'artere. Ces spires (4) prennent appui contre la paroi interne (2) de Fartere en position de service. 
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Implant de dilatation intravasculaire a deflecteur 

La presente invention concerne un implant intravasculaire permettant la 
dilatation radiale des parois arterielies. Ces implants ou dilatateurs sont connus sous le 

5 nom de 'stent' dans le domaine de Fangioplastie transluminal. L'angioplastie 

transluminale consiste a traiter des zones malades du systeme arteriel par V introduction 
d'appareils, notamment des catheters par les voies naturelles. Ceci permet des 
interventions localisees sans devoir recourir a des interventions chirurgicales classiques 
qui presentent, du fait de leur lourdeur, de nombreux inconvenients pour les patients. 

10 Cette technique est notamment utilisee lorsque Ton diagnostique un retrecissement ou 
stenose des arteres. On introduit alors par Fartere femorale un catheter muni a son 
extremite distale d'un balionnet d'angioplastie gonflable. Ce catheter est ensuite pousse 
et guide, sous controle radioscopique, a travers le reseau arteriel jusqu'a la zone malade 
de Fartere. Une fois cette zone atteinte, on gonfle le balionnet pour dilater la zone 

15 retrecie de Fartere. Cette operation est repetee jusqu'a ce que Ton constate grace aux 

moyens de controle radioscopique, que Fartere presente a nouveau un diametre suffisant 
pour assurer un debit sanguin acceptable. Ces interventions presentent toutefois certains 
inconvenients. En effet, les observations cliniques montrent que dans environ un tiers 
des cas traites, Fartere se retrecit a nouveau dans un laps de temps compris entre 

20 quelques jours et quelques mois. Ce phenomene que Fon denomme 'restenose' 

necessite une nouvelle intervention sur Fartere malade soit par la meme methode, soit 
par le biais de techniques chirurgicales plus lourdes. 

Pour tenter de resoudre ce probleme, on a propose d'implanter dans Fartere de 
fagon definitive des dilatateurs ou 'stent' pour eviter qu'elle ne se retrecisse a nouveau. 

25 Ces implants presentent usuellement une structure tubulaire ouverte aux extremites pour 
ne pas perturber le flux sanguin. Ces dispositifs, independamment de leur structure 
particuliere, presentent generalement les caracteristiques suivantes: ils sont extensibles 
radialement a partir d'un premier diametre, permettant leur introduction dans Fartere a 
Faide d'un catheter, a un second diametre plus grand correspondant sensiblement au 

30 diametre de Fartere. Apres dilatation de Fartere, ils sont implantes dans cette derniere et 
prennent appui contre la paroi interne de Fartere empechant ainsi, par une action 
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mecanique, que 1'artere ne se retrecisse a nouveau. Une fois implantes, ces stent 
presentent une certaine resistance a la compression radiale et maintiennent ainsi 1'artere 
ouverte tout en permettant l'ecoulement du sang. Dans la pratique on utilise 
couramment des stent de deux types differents. Les premiers sont deformes par le 

5 gonflement d'un ballonnet lors de leur mise en place; les seconds stent sont dit auto- 
extensibles. Les stent auto-extensibles ne necessitent pas d'action mecanique externe 
pour passer d'un premier diametre lors de l'introduction, a un second diametre plus 
grand en position de service. Cet effet est obtenu soit par V utilisation de materiau a 
memoire de forme, comme le Nitinol (marque deposee), soit par effet ressort .On a 

10 egalement propose, par exemple dans le brevet europeen EP-433 Oil Bl, un stent qui 
comprend un isotope radioactif pour tenter de diminuer le phenomene de restenose par 
radiotherapie. Dans d'autres realisations, la surface du stent, en contact avec la paroi 
interne de 1'artere ou du vaisseau, comprend un traitement de surface approprie 
permettant la distribution locale de substances chimiques anti-thrombogenes. 

15 Ces dispositifs bien qu'ayant contribue a la diminution du taux de restenose, 

n'ont toutefois pas totalement resolu le probleme. On constate en effet, dans environ 
22% des cas traites par angioplastie et pose d'un stent, une reaction tissulaire qui 
conduit a l'augmentation de 1'epaisseur de la couche interne de 1'artere. Si ce 
phenomene ne se stabilise pas et continue a crottre, 1'artere se rebouche. 

20 La presente invention a pour but de remedier aux inconvenients mentionnes ci- 

dessus en proposant un implant de dilatation favorisant la diminution du taux de 
restenose, en particulier par son action sur la paroi interne de 1'artere. Un autre objet de 
1' invention consiste dans 1' utilisation d'un tel dispositif pour augmenter la contrainte de 
cisaillement a 1' interface sang/paroi dans une artere ou un vaisseau sanguin. Enfin, 

25 l'invention a egalement pour objet un precede favorisant 1' augmentation des contraintes 
de cisaillement au niveau de la paroi arterielle. Le stent selon la presente invention se 
distingue a cet effet par les caracteristiques definies a la revendication 1. D'autres 
avantages ressortent de la description qui suit et des revendications dependantes. 

L'invention va maintenant etre decrite en reference aux dessins annexes qui 

30 representent schematiquement et a titre d'exemple non limitatif une forme d'execution 
du stent intravascular selon l'invention. 
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La figure 1 est une vue schematique illustrant le profil des vitesses dans une artere sans 
implant. 

La figure 2 est une vue schematique illustrant le profil des vitesses dans une artere 
comprenant en son centre un def iecteur de flux. 

5 La figure 3 est un graphique illustrant le cisaillement intimal relatif en fonction des 
dimensions du deflecteur par rapport aux dimensions de Tartere. 
La figure 4 est une vue de cote d'un stent selon la presente invention. 
La figure 5 est une vue en bout du stent represente a la figure 4. 

Des etudes scientifiques confirmees par des observations cliniques ont 

10 demontre que la restenose est attribute a une proliferation cellulaire du tissu intimal 
appele hyperplasie intimale. Les mecanismes de cette reaction ne sont a ce jour pas 
encore totalement compris. Cependant, ii est certain que la prevention ou T attenuation 
de Thyperplasie intimale constitue un element cle du succes du traitement des stenoses 
ou des occlusions des arteres. On a constate chez T animal que Thyperplasie intimale est 

15 reduite lorsque le debit sanguin est important dans le vaisseau concerne. En revanche, 
iorsque ce debit est faible la couche intimale augmente. La meme constatation a ete faite 
par des cardiologues et des radiologues qui ont observe qu'a la suite d'une angioplastie, 
les stent restent ouverts si le debit est important et qu'ils ont tendance a se boucher en 
presence d'un faible debit sanguin. II existe en consequence une relation certaine entre 

20 le debit sanguin et Thyperplasie intimale. Ce fait est confirme par plusieurs etudes 
medicales qui tendent a montrer que Thyperplasie intimale n'est pas un processus 
pathologique, mais plutot une reponse adaptative de Tartere ou du vaisseau qui se 
remodele de maniere a maintenir ou a restaurer un niveau optimal de contrainte de 
cisaillement a la paroi. 

25 Le passage du sang dans une artere cree par frottement des forces sur la paroi 

interne de Tartere. Lorsque le debit est important, les forces de cisaillement sont elevees 
sur les cellules endothelials de la paroi de Tartere. Ces forces sont au contraire faibles 
en presence d'un debit insuffisant. On sait par ailleurs que la contrainte de cisaillement a 
la paroi interne est directement proportionnelle au debit (Q) et inversement 

30 proportionnelle au cube du diametre arteriel. II en decoule que lorsque le debit de 

perfusion est faible, Thyperplasie intimale reduit le diametre de Tartere afin de restaurer 
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la valeur normale de la contrainte. Si un faible debit persiste ou s'il diminue 
progressivement, la contrainte normale de cisaillement ne peut pas etre retablie et 
Thyperplasie intimale continue, conduisant finalement a la restenose. Au contraire, si le 
debit est suff isant pour retablir un niveau de contrainte egal, voire superieur, a la 

5 contrainte normale, Thyperplasie intimale s'arrete et Tartere reste ouverte durablement. 

II ressort des constatations enoncees ci-dessus que pour stopper et enrayer 
Thyperplasie intimale, il est necessaire d'augmenter localement la contrainte de 
cisaillement a la paroi, particulierement lorsque que le debit est faible. L'objet de 
Tinvention est precisement de permettre une augmentation locale significative de la 

10 contrainte de cisaillement a la paroi. 

Sachant que le debit sanguin ne peut etre augmente localement, puisqu'il est 
regie automatiquement par Torganisme au travers des resistances que constituent les 
vaisseaux peripheriques, il convient en consequence de diminuer localement la section 
ouverte de Tartere de telle fa^on que la valeur de la contrainte de cisaillement sur la 

15 paroi de Tartere augmente. A cet effet il est propose de placer et de maintenir en 

position, de preference au centre de Tartere, au moins un corps qui va agir comme un 
deflecteur du flux sanguin sur la paroi arterielle. Ce deflecteur de flux va ainsi permettre 
d'augmenter localement de fagon significative les contraintes de cisaillement sur les 
cellules endothelials. La figure 1 illustre schematiquement le profil des vitesses dans 

20 une artere de rayon r 0 La figure 2 illustre le meme profil des vitesses lorsqu'un 

deflecteur de flux 1 de forme cylindrique est dispose au centre de Tartere. Le deflecteur 
1 devie les lignes de courant dans la direction radiale en direction des parois arterielles 2 
et conduit a un gradient radial de vitesse plus important au voisinage des parois 2 de 
Tartere. De ce fait, la contrainte de cisaillement a Tinterface sang / paroi est augmentee. 

25 En reference a la figure 2, et en faisant Thypothese que Tecoulement est developpe, 
Tequation de Navier-Stokes selon Taxe de symetrie longitudinal donne : 

1 3 , du. 1 3P . m 

— . . (r ) = ou tU 

r dr dr \x d x 

u est la vitesse axiale, 

P la pression et 

30 |j. la viscosite du sang. 
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Par une double integration, on obtient 



w ( r )=J-^r 2 +c 1 ln(r)+c 2 (2) 
4\x dx 

En appliquant les conditions de bord u (r = ^ ) - u (r = r 0 ) = 0 puis en deri vant, 
on obtient l'expression finale pour la distribution des vitesses 



5 u(r) = — — - 
4\x ax 



r, -r n 



In 



(3) 



Le debit Q peut ensuite etre calcule par simple integration 



Q=[ r °u(r)(2nr)dr = 

h 8\x dx 



(4) 



Les contraintes de cisaillement agissant sur la paroi arterielle x sont donnees par 



du 



qui en utilisant l'equation 3 pour u(r) devient 



(5) 



1 dP 

10 t =--— 
4 dx 



2n + 



ln| i 



(6) 



L'equation 6 peut egalement etre exprimee en fonction du debit Q en utilisant l'equation 
4 pour le gradient de pression 



Jt 



r 4 -r. 4 - 



ln| 7 



2r„ + 



1 r 2 -r 2 



(7) 



Pour mieux apprecier 1'effet du deflecteur 1 sur la grandeur des cisaillements, on 
15 normalise cette derniere par les contraintes de cisaillement sous un ecoulement 



( 



WO 98/58599 



PCT/IB98/00948 



laminaire de type Poiseuilie de meme debit que dans une artere ouverte. Pour un 
ecoulement de type Poiseuilie, on sait que : 



' PoU <rrr- 3 



(8) 



On obtient alors V expression suivante : 



Pots 



r n -r. 



mi ^ 



2r„ + 



(9) 



II est ainsi possible de def inir le rapport des rayons deflecteur/artere comme un 
parametre 7 = — , pour re-fomnuler l'equation 9 sous une forme non dimensionnelle : 



1 + 



-1 



21n( 7 ) 



1-7 -- 



(10) 



La dependance des cisaillements par rapport au parametre 7 est representee a 
10 la figure 3 sur laquelle on exprime en ordonnee le cisaillement intimal relatif et en 
abscisse, le rapport entre le rayon du defiecteur et le rayon de Tartere. En prenant par 
exemple un defiecteur cylindrique dont le rayon correspond environ au tiers du rayon de 
T artere, on augmente le cisaillement intimal a la paroi d'un facteur 2. Si comme dans 
l'exemple mentionne ci-dessus le rapport entre le rayon du defiecteur et celui de Tartere 
15 est d'un tiers, la surface occupee par le defiecteur ne represente qu'environ 1 1% de la 
section de 1' artere et ne constitue de ce fait qu'une resistance negligeable a Tecoulement 
sanguin selon la mecanique des fluides. 

Grace a la presence d'un corps cylindrique au centre de Tartere provoquant une 
deviation du flux sanguin, on augmente localement de fa$on significative la contrainte 
20 de cisaillement a la paroi. Ce corps, en raison de ses dimensions, ne diminue pas de 
fa^on importante le debit sanguin. 
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La figure 4 represente une forme d'execution possible parmi de nombreuses 
variantes d'un stent selon la presente invention. Ce stent est en place dans une artere ou 
un vaisseau dont on a represente schematiquement les parois 2. II comporte une partie 
centrale 3 qui remplit la fonction de deflecteur de flux. Ce deflecteur 3 est realise a 
5 l'aide d*un ressort roule spire a spire, dans lequel chaque spire est reliee a la spire 
adjacente par exemple a l'aide d'une soudure au laser. Les points de soudure 6 sont 
repartis sur une spirale courant sur toute la longueur du ressort. De cette fa<?on, le 
deflecteur ne peut se deformer selon l'axe longitudinal mais garde neanmoins une 
certaine souplesse ce qui facilite son acheminement vers la zone a traiter. Aux deux 

10 extremites du deflecteur 3, ainsi qu'a un ou plusieurs emplacements repartis sur sa 
longueur, de petites spires 4 sont soudees au deflecteur central 3. Ces spires 4 sont 
extensibles radialement depuis un premier diametre correspondant approximativement 
au diametre du deflecteur 3 vers un second diametre plus grand correspondant au 
diametre de V artere. Les spires 4 viennent prendre appui, en position de service, sur les 

15 parois internes 2 de F artere et ont la meme action mecanique sur la paroi que les stent 
autoextensibles conventionnels. Ces spires 4 , une fois en contact avec la paroi arterielle, 
maintiennent le deflecteur 3 en position au centre de I'artere et evitent que ce dernier 
n'entre en contact avec la paroi annulaire de Fartere. En reference a la figure 5, on voit 
un passage 5 au centre du deflecteur 3. Ce passage longitudinal 5, qui s'etend sur toute 

20 la longueur du deflecteur 3, permet de monter le stent a l'extremite d'un catheter 

d'angioplastie sur un guide a fil pour faciliter sa mise en place dans le vaisseau traite. 
Pour la realisation des spires 4, on utilisera de preference un materiau qui peut etre 
precontract a une certaine temperature et qui retrouve sa forme originale a une 
temperature plus elevee. Des alliages a base de nickel et de titane tels que le Nitinol 

25 (marque deposee) sont parfaitement adaptes pour la realisation des spires 4. Ainsi, lors 
de la fabrication du stent, les spires 4 sont refroidies et deviennent done tres malleables. 
Elles sont alors enroulees autour du deflecteur 3. Le stent est ensuite conditionne dans 
un catheter. Lors de la mise en place du stent, apres desolidarisation du catheter et du 
stent, les spires 4 se rechauffent au contact du sang et se deploient radialement pour 

30 venir en contact avec la paroi du vaisseau sanguin. II va de soi que d'autres techniques 
connues dans le domaine des stent auto-extensibles peuvent etre utilisees. Le deflecteur 
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central 3 peut aussi se presenter sous la forme d'un corps cylindrique plein muni d'un 
alesage longitudinal central, ou etre constitue d'un corps cylindrique creux qui peut le 
cas echeant servir de reservoir pour une substance a administrer in situ. D'autres 
variantes de realisation du deflecteur 3 sont possible, en particulier T utilisation de 

5 plusieurs elements assembles comme un double ressort par exemple. II est egalement 
possible de prevoir plusieurs deflecteurs de flux 3 de plus petit diametre et relies entre 
eux, par exemple trois deflecteurs agences sur les sommets d'un triangle isocele. Pour 
ne pas perturber le debit sanguin dans le vaisseau ou Tartere, on choisira un rapport 
entre le rayon du deflecteur 3 et celui de Tartere se situant entre 0.1 et 0.8, de preference 

10 0.3. Pour realiser le stent selon la presente invention, on utilisera de preference des 
materiaux biologiquement compatibles tel que le Nitinol (marque deposee) ou racier 
inoxydable. On notera que certains alliages de cuivre peuvent egalement etre envisages 
moyennant un traitement de surface adapte, par exemple un revetement en polyester ou 
en TEFLON (marque deposee). 

15 Pour minimiser le phenomene de Thyperplasie intimale, comme cela a ete 

mentionne dans la partie introductive de la description, on a envisage une action 
therapeutique locale soit par un traitement de surface permettant la distribution locale 
d'une substance anti-restenose, soit par radiotherapie. Ces techniques peuvent 
facilement etre appliquees au stent objet de la presente invention. II suffit en effet de 

20 prevoir un traitement de surface adapte des spires 4 en contact avec la paroi arterielle. 
L'effet cumulatif d'une augmentation des contraintes de cisaillement au niveau de la 
paroi est ainsi combine avec une action radio therapeutique ou chimique. On notera que 
non seulement les parties directement en contact avec la paroi arterielle peuvent 
presenter un traitement de surface adapte, mais egalement le deflecteur 3. 

25 II est evident que le stent selon la presente invention peut prendre d'autres 

formes, la caracteristique essentielle residant dans la presence d'un deflecteur de flux 
augmentant la contrainte de cisaillement sur la paroi interne de Tartere et maintenu en 
position dans Tartere, de preference au centre de cette derniere. En particulier le stent 
pourra se presenter sous la forme d'un corps tubulaire ouvert a ses deux extremites et 

30 comportant en son centre un corps cylindrique relie de maniere souple au corps 
tubulaire externe. 
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Dans certains cas, on ne desire pas laisser le stent de fa$on definitive dans 
Partere. A cet effet certains stent sont realises en des materiaux bio-degradables. Ces 
materiaux peuvent bien entendu etre utilises pour realiser un stent selon la presente 
invention. 

5 Le procede qui permet d'augmenter locaiement la contrainte de cisaillement a 

la paroi d'un vaisseau ou d'une artere comprend les etapes suivantes. On introduit a 
l'aide d'un catheter et d'un guide a fil un stent intravascular du type decrit ci-dessus 
jusqu'a la zone malade de T artere a traiter. Lors de Tacheminement du stent par le 
reseau arteriel, ce dernier presente un diametre approximativement identique a celui du 

10 catheter. On procede ensuite a la mise en place du stent en liberant ce dernier du 

catheter; durant cette operation les spires 4 du stent s'ecartent radialement et prennent 
appui contre la paroi interne de 1' artere. Enfin on retire le catheter, puis le guide a fil. 

On remarquera encore que le stent objet de la presente invention est facile a 
fabriquer et peut etre conditionne dans un catheter, de sorte qu'il est directement 

15 utilisable par le praticien. 



WO 98/58599 



PCT/IB98/00948 



10 

REVINDICATIONS 

1. Stent destine a etre introduit dans une artere ou un vaisseau sanguin, caracterise en ce 
qu'il cornporte au moins un deflecteur de flux (3) muni de moyens de maintien (4) 

5 prenant appui en position de service contre la surface interne du vaisseau (2), lesdits 
moyens (4) empechant le deflecteur (3) de venir en contact avec la paroi interne du 
vaisseau (2) et ayant une action mecanique de maintien de la paroi arterielle. 

2. Stent selon la revendication 1, caracterise en ce que le rapport entre le rayon du 
10 deflecteur et le rayon de l'artere est compris entre 0.1 et 0.8, de preference 0.3. 

3. Stent selon Tune des revendications precedentes, caracterise en ce que le ou les 
deflecteurs de flux (3) presentent une forme generalement cylindrique. 

15 4. Stent selon Tune des revendications precedentes, caracterise en ce que le deflecteur 
(3) est constitue d'un ressort roule spire a spire ou chaque spire est liee a la suivante par 
un point de soudure (6) et en ce que les moyens de maintien sont constitues d'au moins 
deux spires (4) souples extensibles radialement et reliees au deflecteur (3) par Tune de 
leurs extrernites. 

20 

5. Stent selon la revendication 4, caracterise en ce que les points de soudures (6) sont 
agences selon une spirale courant sur toute la longueur du deflecteur (3). 

6. Stent selon Tune des revendications precedentes, caracterise en ce qu'il cornporte une 
25 pluralite de spires (4) extensibles radialement, reliees au deflecteur (3) et reparties a 

intervalle regulier sur 1'axe longitudinal du deflecteur (3). 

7. Stent selon Tune des revendications precedentes, caracterise en ce qu'il est realise en 
un materiau a memoire. 

30 
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8. Stent selon Tune des revendications precedentes, caracterise en ce qu'il comprend un 
isotope radioactif efficace pour reduire Fhyperplasie intimale de la paroi arterielle. 

9. Stent selon Tune des revendications 1 a 6, caracterise par le fait que les moyens de 
5 maintien (4) extensibles radialement et/ou le deflecteur 3 presentent un traitement de 

surface specif ique ou sont constitues d'un bio-materiau permettant la diffusion d'une 
substance ayant une action sur la paroi arterielle. 

10. Stent selon Tune des revendications precedentes, caracterise en ce que le deflecteur 
10 (3) comporte un passage (5) central s'etendant sur toute sa longueur. 

11. Stent selon Tune des revendications precedentes, caracterise en ce qu'il est realise en 
un materiau bio-degradable. 

15 12. Procede permettant d'augmenter localement la contrainte de cisaillement a 

Tinterface sang/paroi dans une artere ou un vaisseau sanguin, caracterise en ce qu'il 
comprend Tacheminement par les voies naturelles d'un stent selon Tune des 
revendications 1 a 10 vers la zone a traiter grace a un catheter; la mise en place du stent 
en ie desolidarisant du catheter, operation provoquant l'extension radiale des moyens de 

20 maintien (4) du deflecteur (3) qui prennent appui contre la paroi interne de F artere ou du 
vaisseau, et le retrait du catheter. 



25 



13. Utilisation d'un stent selon Tune des revendications 1 a 10 pour augmenter la 
contrainte de cisaillement a Tinterface sang/paroi dans une artere ou un vaisseau 
sanguin. 
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